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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml picdturi auriculare, solutie pentru cdini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substan(e active:
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Triameinolon acetonid 1,77 mg
Acid salicilic 17,7 mg
Excipienti:
Compeozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativii a excipientilor si a altor | informatie este esentialdl pentru
constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Alcool etilic (96%) 660,5 mg
Clorurd de benzalconin 0,50 mg
Api purificatd

Sotutie limpede, incolora.

3. INFORMATIE CLINICE

3.1 Specii tintd

Caini si pisici.

3.2 lndieatii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Tratamentul otitei externe.
Tratamentul simptomatic al dermatitei seboreice a pavilionului auricular.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazutile de hipersensibilitate la corticosteroizi, acid salicilic sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazi la animale cu membrana timpanicd perforatéd. Nu se utilizeazi la clini cu
demodicoza,

3.4  Atentioniri speciale

Pentru un tratament eficace al otitei externe, este esen{iald curitarea si uscarea canalului auricular
tnainte de primul tratament, in vederea eliminérii cerumenului sifsau al exsudatului, Pérul In exces din
zona de tratament trebuie tuns daci este necesar.

Pentru un tratament eficient al dermatitei seboreice, trebuie eliminate crustele si/sau reziduurile
exfoliative. Poate {i necesard tunderea parului din jurul leziunilor sau cel care le acoperd, penfru a
permite produsului medicinal veterinar sa ajungd la pielea afectatd.

Dermatita seboreici poate fi o afectiune primari, inséd poate apirea de asemenea ca un rezultat al unor
afectiuni sau procese de boala subiacente (de ex. afectiuni alergice, afectiuni endocrine, neoplazie), in
timp ce otita externi este numai foarte rar primard i apare In principal ca un rezultat al unor cazuri



subiacente diferite (factori predispozanti si perpetuanti, neoplazie). Prin urmare, este esential sa se

identifice orice p}‘Q@ﬁ\!s‘\de boali subiacent si si se inifieze tratament specific, dack se considerd necesar.

Mai mult, ﬁlfectiﬂ?{(%é‘gteriene, parazitare san fungice) apar frecvent concomitent cu dermatita

4 sau otitazekternd si trebuie dentificate Tnainte de fnceperea tratamentului si trafate in mod

j;lacéj e conFigéra necesar.
v

mﬁia,‘la:-pentru utilizarea in sigurantd la speciile fintd:

Doza maximi oare poate fi administrati este e 7 picaturi per kg greutate corpotala per zi. Doza de
tratament recomandata (8-10 picdturi per ureche; o dati sau de doud ori per zi) trebuie sd nu
depiiseascd 7 picituri per kg greutate corporald per i), Trebuie luate misuri de precautie sd nu se
depageasch aceastd cantitate, Tn special la fratarea animalelor de talie mai micd sau atunci cAnd ambele
urechi necesita tratament. In cazurile de otitd externd cu etiologie infectioasd (bacteriana, parazitatd
sau fungicd) trebuic administrat tratament specific dacd se considerdl necesar.

Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, In special atunci cAnd produsul medicinal
veterinar este ingerat prin lingere.

Trobuie evitatd ingestia orala (inclusiv lingerea) a produsului medicinal veterinar de citre animalele
tratate sau animale care au confact cu animalele tratate. Tratamentul suplimentar cu corticosteroizi
trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuati de medicul
veterinar responsabil. Utilizati cu precautie la animalele cu afectiuni endocrine suspectate sail
confirmate (adicd diabet zaharat; hipotiroidie sau hipertiroidie, hiperadrenocorticism etc. ).

Avand in vedere ci se cunoagte faptul ca glucocorticoizii incetinesc cresterea, utilizarea la animalele
tinete (cu vérsta mai micd de 7 luni) trebuie si se bazeze pe 0 evaluare a raportului beneficiu/risc
efectuati de medicul veterinar si efectuarea de reevaluiri clinice regulate.

Trebuie luate misuri de precautie pentru a evita contactul cu ochii, Nu aplicati produsul medicinal
veterinar pe pielea cu leziuni. Dacd apate hipersensibilitate la oricare dintre componente, urechea
trebuie spilatd bine.

PR
Precaufii-sp

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar contine triameinolon acetonid, acid salicilic si alcool etilic §i poate
avea cfecte ddunatoare asupra copiilor dupd ingestia accidentald. Nu lasati produsul medicinal

yeterinar nesupravegheat. In caz de ingestie accidentald, soficitati imediat sfatul medicului i
prezentatf medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru pisle sau poate induce reactii de
hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la corticosteroizi san la acidu] salicilic
trebule si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Bvitati contactul produsuiui medicinal
veterinar cu pielea. La manipularea produsului medicinal veterinar trebule purtat echipament de
protectie personal consténd din manusi impermeabile de unicd folosintd, inclusiv la masarea pielii
afectate a animalului. Dacd are loc contactul, spalati mainile sau pielea expusi §i solicitafi sfatul
medicului tn caz de reactii de hipersensibilitate sau dacd iritarea persistd.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Tivitati contactul cu ochii, inclusiv
contactul mani-ochi. Daci are loc contactul, clititi cu apd curatd. Daci iritetia oculard persistd,
solicitati sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate avea ofecte daunitoare asupra fitului, Avand in vedere cd
produsul medicinal veterinar poate fi absorbit prin piele, femeile gravide si femeile aflate la vérsta
fertils trebuie si nu manipuleze acest progus medicinal veterinar sau s imobilizeze animalu] in tienpul
sratamentului, si trebuie s@ evite contactul cu urechile animalului tratat, pand la cel putin 4 ore de la

aplicare.

Animalele tratate nu trebuie manipulate i copiilor nu trebuie si li se permuitd s se joace cu animalele
tratate pand la uscarea locului de apiicare. Se recomandé ca animalelor tratate recent sd nu li se
permita si doarmd cu proprietarii, in special cu copiil,

3




Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 TEvemimente adverse

Céini si pisici: ‘
i p L
Wiy, g

"

Rare Tm‘ogire la locul de aplicare, descuamarea pielii la locﬁfﬁe ‘
(1 pind la 10 animale / 10 000 de aplicare

animale tratate):

Foarte rare Subtierea pielii*

(<1 animal / 10 000 de animale Supresie suprarenald®”

tratate, inclusiv raportirile izoiate):

Cu frecventa nedeterminata (care nu | Vindecare intarziata®
poate fi estimatd din datele
disponibile)

* Se cunoaste faptul cd efectele locale si sistemice sunt declansate odati cu utilizarea prelungité si
extinsd a preparatelor topice cu corticosteroizi,

b Cu frecventd nedeterminata pentru specia tintd ,,pisici”,

Raportarea evenimentelor adverse este iimportant. Permite monitorizarea continué a sigurantei
produsului medicinal veferinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detingtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistermul national de raportare, Consultati prospectul pentru datele de
contact respective,

3,7 Utilizarea In timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar In timpul gestatiei si lactatiei, Se utilizeazi
numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile. Utiliza{i tratamentul suplimentar cu corticosteroizi numai in conformitate
cu evaluarea raportului beneficiv-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.9 Ciide administrare si doze
Utilizare auriculard.

Canalui avricular

Curiifafi canalul extern si pavilionul auricular, Doza de tratament recomandati este de 8-10 picituri in
canalul(ele) extern(e) auricular(e), o datd sau de doui ori per zi. Masati bine, insi usor, urechea si
canalul auditiv pentru a asigura distribuirea adecvati a produsului medicinal veterinar.

Doza de tratament (8-10 picitusi per ureche; o datd sau de doua ori per zi} frebuie s& nu depiseasc

7 picituri per kg greutate corporala per zi, Trebuie luate masuri de precautie sa nu se depaseasci
aceastit cantitate, In special la fratarea animalelor de talie mai micd sau atunci cnd ambele urechi
necesitd tratament. Tratamentul trebuie continuat firé Intrerupere pand la cteva zile de la disparitia




completd a simptomelor clinice, dar si nu depiseascd 14 zile, Daci ofita externd nu se amelioreaza
dupi 3 zile de fratament, tratamentul trebuie reevaluat.
'

Pavilionul auricuféy

Pentruje ﬁ*\xenm}{éi cimatitei seboreice a pavilionului auricular, aplicati de doud ot per zi un numar
suficient @cétﬁl&%ﬁ suprafata pavilionului auticular, astfel incét la raspandire sd fie acoperita zona
bafectati:"-@fatc';'_é csffeS éﬁuesar, masati ugor zona pentru a va asigura. deﬁfaptul ¢ produsul medicinal

. v . ' ) - T '
veterinar ajuge e ;gata zona de piele afectatd, Lasall sa se usuce. tn cazuri severe, efectul poate fi
R I

crescut printipliparea unui al doilea si al treilea strat imediat dupd uscarea primului strat, cu conditia
ca numiril total de picitui aplicate sa nu depdgeasch doza maxima de 7 picturi per kg greutate
cotpOrad Per zi). Trebuie fuate misuti de precautie si nu se depaseasci aceastd dozd la tratarea

chinilor si pisicilor de talie mai micd.

Tratamentul {rebuie continuat fird intrerupere pand la citeva zile dupi disparifia completd a
simptomelor clinice, dar fira a depiisi 14 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa eaz, proceduri de urgen{a si antidoturi)

Utilizarea prelungiti de doze crescute de triameinolon poate induce insuficientd suprarenald,

3,11 Restrictii speciale de utilizare §i conditii speciale de utilizare, inclusiv restrietii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare auntimicrobiene gi antiparazitare, pentra a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATH FARMACOLOGICE

41 Codul ATCvet: QS02BAY9

4.7 TFarmacodinamie

Triameinolon acetonid In aceastd concentratie este un steroid puternic moderat, Corticosteroizii au 0
actiune antijnflamatorie §i vasoconsirictoare, Acestia suptimé rispunsul inflamator si simptomele
diferitelor afectiuni asociate adesea cu prurit. Cu toate acestea, tratamentul nu vindecd bolile

subiacente.
Acidul salicilic are un efect acidifiant si, de asemenea, cerumenolitic, prin proprietifile sale

cheratolitice.

43  Farmacocineticd

Triameinclon acetonid poate fi absorbit prin piele i, degi concentrafia este sciizuti, nu se exciude o
acfiune sistemica. Dupa absorbtia sistemici, triamcinolonul se leagi tn proportie de 60-70% de
proteinele plasmatice. Triameinolonul este metabolizat In principal la nivelul ficatului. Metabolitul

principal este 6p-hidroxitriameinolonui, care se exoretd in principal sub forma de sulfafi si glucuronide
in urind.

5,  INFORMATL FARMACEUTICE

51 Incompatibilititi majore




produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate \i

L
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat 13
luni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

}
Sriftvinz
A . ¢

5.3 Precautii speciaie pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton continind un flacon cu picurdtor din polietilend de joasd densitate, de culoars albi, de
20 ml, cu capac din polietilend de naltd densitate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neufilizate sau a
degeurilor provenite dixn utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizali sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, in canformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATTEI DE COMERCIALIZARE

220031

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei aytoriziri: 17.01.2017

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUY CARACTERISTICILOR
PRODUSULUL

(ZZ/LLIAAAA)

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERENARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din earton AN

§

it "‘eff“,"‘i L £
1. ENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Recicort 1,77 mg/ip___ + 17,7 mg/ml picturi auriculare, solufie

St s
)

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Triameinolon acetonid 1,77 mg
Acid salicilic 17,7 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

20 ml .

4. SPECIITINTA

Caini i pisici.

_

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare auriculard.

7 PERIOADE DE ASTEPTARY
3. DATA EXPIRARI

Exp. {{/aaaa}
Dupi deschidete, a se utiliza Tn interval de 3 luni.

Dupi deschidere, a se utiliza pénd ia ...

9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




10.  MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” .. .-

{

A se citi prospectul inainte de utilizare. Sy
1

11.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” R

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE BETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARKE

Le Vet Beheer B.V.

14, NUMERELE AUTORIZATHI.OR DE COMERCIALIZARE

220031

| 15. NUMARUL SEREEL

Lot {numir}

10
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2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Triameinolon acefonid 1,77 mg/m!
Acid salicilic 17,7 mg/ml

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARIL

Exp. {{/aaaa}
Dupi deschidere, a s¢ utiliza T interval de 3 Juni.

Dupi deschiders, a se utiliza pand la. ..

1l
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
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'i;limu"_ea fjl‘odusuiul medicinal veterinar

nyg/ml + 17,7 mg/ml, picdturi auriculare, solutie pentru cAini gi pisici
D

/!

Fiecare ml confine:

Substante active:

Triameinolon acetonid 1,77 mg
Acid salicilic 17,7 mg
Excipient(excipienti):

Alcool etilic (96%) 660,5 mg
Clorurd de benzalconiu 0,50 mg

Solutie limpede, incolord.

3/  Speci tintd

Céini si pisic.

4,  Indicatii de utilizare

Tratamentul otitei externe.
Tratamentul simptomatic al dermatitei seboreice a pavilionului auricular.

SJ' Contraindicatii

Nu se utilizeazi tn cazurile de hipersensibilitate la corticosteroizi, acid salicilic sau la oricare dintre
excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu membrand timpanicé perforatd. Nu s utilizeazs la cdini cu demodicoza.

Atentioniiri speciale

Atentioniri speciale:
Pentru un tratament eficace al otitei externe, esto esentiald curdfarea §i uscarea canalului auricular

tnainte de primui tratament, in vederca elimingrii cerumenutui si/sau al exsudatului. Parul in exces din
sona de tratament trebuie tuns dacé este necesar.

Pentru un tratament eficient ai dermatitei seboreice, trebuie eliminate crustele gi/sau reziduurile
exfoliative. Poate fi necesard tunderea parulai din jurul {eziunilor sau cel care le acoperd, penfrua
permite produsului medicinal veterinar si ajung la pielea afectatd.

Dermatita seboreici poate fi o afectiune primard, Insd poate aparea de asemenea ca un rezultat al unoy
afectiuni sau procese de boala subiacente (de ex. afectiuni alergice, afectiuni endoctine, neoplazie), in

timp ce otita externd este numai foarte rar primard §i apare in principal ca un rezultat al unorcazuri
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subiacente diferite (factori predispozanti si perpetuanti, neoplazie). Prin urmare, este eﬂpﬂgdl S8 se
identifice orice proces de boald subiacent si si se inifieze tratament specific, dacé SG-“?QﬁS:dem necesar.
Mai mult, infectiile (bacteriene, parazitare sau fungice) apar frecvent concomitent’ u_tcle'i'mg‘fita
seboreicd sau otita externi si trebuie identificate Inainte de Tnceperea tratamentul y?;g tratate
specific, daci se considerd necesar. g

Precautii spema}e peniru utilizarea In siguranis la speciile tinta:

Doza maxim care poate fi administrati este de 7 piciituri per kg greutate co1p01ala\§m\<z;, Doza de...
tratament recomandati (8-10 picaturi per ureche; o datd sau de dous ori per zi) trebuie’si: ﬂtf e '
depiseascd 7 piciituri per kg greutate corporala per zi). Trebuie luate masuri de precautie s nu'§¢"
depiigeasci aceasti cantitate, In special la tratarea animalelor de talie mai mici sau atunci cind ambele
utechi necesitd tratament, fn cazurile de otitd externd cu etiologie infectioasd (bacteriand, parazitard
sau fungicd) trebule administrat tratament specific dacd se considerd necesar.

Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, Tn special atunei ednd produsul este ingerat prin
lingere. Trebuie evitatd ingestia orala (inclusiv lingerez) a produsufui de citre animalele tratate sau
animale care au contact cu animalele tratate, Tratamentul suplimentar cu corticosteroizi trebuie utilizat
numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil. Utilizati
cu precantie la animalele cu afectiuni endocrine suspectate sau confirmate (adicd diabet zaharat;
hipotiroidie san hipertiroidie, hiperadrenocorticism ete.). Avand in vedere ¢ se cunoaste faptul ci
giucocorticoizii ncetinesc cregterea, utilizarea la animalele tinere (cu varsta mai mici de 7 huni)
trebuie s se bazeze pe o evaluare a raportului beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar si
efectuarea de reevaluari clinice regulate.

Trebuie luate misuri de precautie pentru a evita contactul cu ochii. Nu aplicati produsul medicinal
veterinar pe pielea cu leziuni. Dacd apare hipersensibilitate la oricare dintre componente, urechea
trebuie spalatd bine.

Precautii speciale care vor fi fuate de persoana care administreazii produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs contine triameinolon acetonid, acid salicilic si alcool etilic si poate avea efecte
déunitoare asupra copiilor dupi ingestia accidentald. Nu lisati produsul nesupravegheat. in caz de
ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
san eticheta.

Acest produs poate fi iritant pentru piele sau poate induce reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la corticosteroizi sau la acidul salicilic trebuie s evite contactul cu
produsul. Bvitafi contactuf produsutui cu pielea. La manipularea produsului medicinal veterinar
trebuie purtat echipament de protectie personal constand din mainusi irpermeabile de unici folosingi,
inclusiv la masarea pielii afectate a animalului, Dac3 are loc contactul, spilati méinile sau pielea
expusi si solicitati sfatul medicului in caz de reactii de hipersensibilitate sau daci iritarea persisti.

Acest produs poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul mani-ochi, Daci
are loc contactul, clétiti cu apd curatd. Dacd iritatia oculard persistd, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate avea efecte diundtoare asupra fitulul. Avind fn vedere cé produsul poate i
absorbit prin piele, femeile gravide §i femeile aflate la varsta fertili trebuie sd nu manipuleze acest
produs sau sa imobilizeze animalul in timpul tratamentului, i trebuie s evite contactul cu urechile
animalului tratat, pni la cel putin 4 ore de la aplicare.

Animalele tratate nu frebuie manipulate si copiilor nu trebuie si li se permitd si se joace cu animalele
tratate pAnd la uscarea locului de aplicare. Se recomandi ca animalelor tratate recent si nu li se
permitd si doanma cu proprietaril, In special co copiil.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiel, Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiv-risc efectuats de medicul veterinar
responsabil.
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Utilizdrea prefusglid de doze crescute de triameinolon poate induce insuficientdt suprarenal.
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Ticothpaubilitati majore:
fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Evenlinente adverse

Céini si pisici:

Rare [nrosire la locul de aplicare, descuamarea pielii la ioculdT‘
(1 pand la 10 animale / 10 000 de aplicare

animale tratate):

Foarte rare Subtierea pielii®

(<1 animal / 10 000 de animale Supresie suprarenald®”

tratate, inclusiv raportérile jzolate):

Cu frecventd nedeterminata (care nu Vindecare intarziata®
poate fi estimatd din datele

 disponibile) |
= Se cunoagte faptul o efectele locale si sistemice sunt declangate odatd cu utilizarea prelungitd §i
extinsi a preparatelor topice cn corticosteroizi.

by frecventd nedeterminata pentra specia tintd ,,pisicl”.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar §i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avit efect, v rugim sd contactafi mai inti medicul
geterinar, De asemenez, putefi raporta evenimente adverse citre definitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv{@icbmv.ro.

8] Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de adminisirare
Utilizare auriculard.

Canalul guricular

Curiitati canalul extern i pavilionul auricular. Doza de tratament recomandati este de 8-10 picdturi i
canalul(ele) extern(e) auricular(e), o datd sau de doud orf per 7i, Masati bine, insé ugor, urechea §i
canalul auditiv pentru a asigura distribuirea adecvatd a produsului.

Doza de tratament (8-10 picdturi per ureche; o data sau de doud ori per zi) trebuie s nu depigeasca

7 picituri per kg greutate corporala pet zi. Trebuie Juate misuri de precautie si nu se depligeasca
aceasti cantitate, in special la tratarea animalelor de talie mat micd sau atunci cdnd ambele urechi
qecesits ratament. Tratamentu] trebuie continuat fard intrerupere pand la citeva zile de la disparitia
completi a simptomelor clinice, dar 83 nu depageasci 14 zile, Dacd ofita externd nu se amelioreazd
dupi 3 zile de tratament, tratamentul trebuie reevaluat.
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Pavilionul auricular /

Pentru tratamentul dermatitei seboreice a pavilionului auriculat, aplicati de doud 9 Lj_)el 21 U numér
suficient de picituri pe suprafata pavilionului auricular, astfel tncat la 1.%15;[3,5111d1nte§ -” 1}& aoopﬁqta zona
afectatd. Dacll este necesar, masati ugor zona pentru a va asigura de  faptul ci prog 151).11 maﬁh T4
veterinar ajunge pe toatd zona de plele afectat. Lisati sd se usuce. In cazuri seveld, ef‘eatul pUATe -
crescut prin aplicarea unui al doilea si a! treilea strat imediat dupa uscarea primul \}\Q ‘on condfna
ca numérul total de picituri aplicate si nu depiiseascd doza maxima de 7 picaturi per kg@wqtate**(! N
corporald per zi). Trebuie luate mésuri de precautie s& nu se depaseascd aceastd dozi la fralaz red—
cinilor si pisicilor de talie mai micd. Tratamentul trebuie continuat firé tntrer upers pénd la citeva wile
dupd disparitia completi a simptomelor clinice, dar fard a depési 14 zile.

9!  Recomandiri privied administrarea corects

Pericade de agteptare

Nu este cazul,

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea 31 indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului pr imar: 3 lund.

Nu utifizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcats pe flacon dupd Exp.
Data de expirare se referil la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare & produseior medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistuluj informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

L . P .
13; Clasificarea produselor medijcinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

4. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numdrul{numerele) autorizatiilor de comercializare:
220031

Ambalaj;
Cutie din carton contindnd un flacon cu picuritor de 20 ml.



kS e ' . . g n
! |etalinte privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a

hl{fo“]ggléghd ’ S
Egﬁi}?gl'éhpl' id-produsele (ht’{ps:/f’medicines.health.europa.eu/veterinary).

16\ Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare;
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV OQudewater

Tarile de Jos

Producitor responsabil peniru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 8F Raamsdonksveet

Tarile de Jos |

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor advetse suspectate:
MARAVET SRL

str. Magavet, nr.1, 430016, Baia Mare, Maramures

ROMANIA

+40 756-026.586
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